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目的目的


 
界定医疗器械临床调查员的定义


 
解释调查员的总体和具体职责


 
解释临床调查员在记录和报告方面的要

 求
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展示题目展示题目


 

总体职责


 

具体职责


 

记录


 

检查


 

报告
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什么是临床调查员？什么是临床调查员？


 

进行实际的临床调查，
 根据他/她的直接指

 示，安排、发放或者使
 用测试物品。
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总的职责总的职责


 

遵守调查员协议、调查计划、以及相关
 规定


 

保护试验对象的权利、安全、以及福祉


 

控制受调查器械


 

获得了解情况以后的同意

联邦法规第21卷第812部分100条款联邦法规第21卷第812部分100条款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.100
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具体职责具体职责


 

获得机构审议委员会和食品和药品管理
 局的批准


 

遵守调查员协议、调查计划、以及机构
 审议委员会或者食品和药品管理局规定
 的批准条件


 

监管器械使用


 

透露财务利益


 

处理器械

联邦法规第21卷第812部分110条款联邦法规第21卷第812部分110条款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.110
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取消资格取消资格


 

调查员如果一再或者故意不遵守这些规
 定，可能导致被取消资格，无法接收受
 调查器械

联邦法规第21卷第812部分119条款联邦法规第21卷第812部分119条款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.119
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调查员记录调查员记录

与其他调查员、机构
 审议委员会、赞助者、

 监督者或食品和药品
 管理局的所有通讯记
 录

联邦法规第21卷第812部分140条（a）款联邦法规第21卷第812部分140条（a）款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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器械记录器械记录


 

器械接收、使用和处理的记录包括：

–器械的型号和数量、接收日期、以及批
 号或者编码标识

–每一件器械所有的接受、使用或者处理
 者的姓名

–器械退还、修理或者进行其它处理的原
 因以及数量

联邦法规第21卷第812部分140条（a）款联邦法规第21卷第812部分140条（a）款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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病历病历


 

使用受调查器械的情况


 

病例报告表及其辅助数据

–知情同意文件

–不良器械效果

–任何观察到的相关情况

联邦法规第21卷第812部分140条（a）款联邦法规第21卷第812部分140条（a）款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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规程规程


 

所有机构审议委员会批准的修改协议

–包括批准文件


 

用文件记录偏离规程的情况和机构审议
 委员会和赞助者批准的内容

联邦法规第21卷第812部分140条（a）

 款

 

联邦法规第21卷第812部分140条（a）

 款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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记录保存记录保存


 

研究中止或者完成以
 后两年


 

上市申请不再要求提
 供这种记录以后两年

联邦法规第21卷第812部分140条（d）款联邦法规第21卷第812部分140条（d）款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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记录监管记录监管


 

解脱保留记录的责任


 

移交给任何愿意承担责任的人


 

在移交十天之内必须通知食品和药品管
 理局

联邦法规第21卷第812部分140条（e）款联邦法规第21卷第812部分140条（e）款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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用文件记录用文件记录

没有用文件记录，就是从来没发生过！没有用文件记录，就是从来没发生过！
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美国联邦食品和药品管理局检查美国联邦食品和药品管理局检查


 

在合理的时间，以合
 理的方式进行


 

允许检查和复制记录

联邦法规第21卷第812部分145条款联邦法规第21卷第812部分145条款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.145


16

调查员报告调查员报告



 
预料外不良器械效果



 
机构审议委员会撤销批准



 
进展报告



 
偏离调查计划情况



 
了解情况以后的同意



 
最后报告



 
其它

联邦法规第21卷第812部分150条款联邦法规第21卷第812部分150条款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.150
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不良效果不良效果


 

与受调查器械可能有关或者无关的任何
 不良医疗情况

应该用文件记录

所有不良效果
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意外不良器械效果意外不良器械效果


 

受调查器械可能造成或者与其有关的任
 何严重不良效果：

–其性质、不良程度、严重程度过去没
 有确认，或者

–任何其它与这种器械有关的意外严重
 问题

联邦法规第21卷第812部分3条（s）

 款

 

联邦法规第21卷第812部分3条（s）

 款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.3
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调查员职责－不良效果和意外
 不良器械效果

 

调查员职责－不良效果和意外
 不良器械效果


 

在十个工作日内向赞助者和机构审议委
 员会报告意外不良器械效果


 

保留所有不良效果的记录(预料中或者意
 外的)


 

遵守赞助者有关报告不良效果和意外不
 良器械效果的规定
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研究偏离研究偏离


 

用文件记录任何偏离研究规程的日期和
 理由


 

紧急情况下的偏离必须在五天内向赞助
 者和机构审查委员会报告


 

对于调查计划的修改或者偏离，取得赞
 助者、机构审议委员会和食品和药品管
 理局的预先批准

联邦法规第21卷第812部分140条（a）款联邦法规第21卷第812部分140条（a）款

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=812.140
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概要概要


 

临床调查员进行临床调查


 

临床调查员职责的目的：

– 保护试验对象

– 促进收集高品质数据
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